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Rekomendacja nr 90/2025
z dnia 16 lipca 2025 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie oceny leku Bimzelx (bimekizumabum)
w ramach programu lekowego B.161: , Leczenie chorych z ropnym zapaleniem

apokrynowych gruczotéw potowych (HS) (ICD-10: L 73.2)”

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Bimzelx (bimekizumabum)
w ramach programu lekowego B.161: ,Leczenie chorych z ropnym zapaleniem apokrynowych
gruczotdow potowych (HS) (ICD-10: L 73.2)” pod warunkiem zréwnania kosztéw leczenia
bimekizumabem z kosztami leczenia sekukinumabem.

Uzasadnienie rekomendacji

Oceniane wskazanie obejmuje leczenie czynnego ropnego zapalenia apokrynowych gruczotéw
potowych (trgdziku odwréconego, HS) o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego u oséb dorostych,
u ktérych nie wystgpita wystarczajgca odpowiedz na konwencjonalne leczenie ogdlnoustrojowe HS.

Aktualnie, w ocenianym wskazaniu stosowany jest sekukinumab - dostepny w ramach programu
lekowego ,,Leczenie chorych z ropnym zapaleniem apokrynowych gruczotéw potowych (HS) (ICD-10:
L 73.2)“. W przedmiotowej analizie za komparator dla bimekizumabu (BIM) uznano takze leczenie
standardowe (antybiotykoterapie).

Na podstawie wynikéw analizy klinicznej, przeprowadzonej w oparciu o badania z randomizacjg
(BE HEARD | i BE HEARD ll), stwierdzono znamiennie wiekszg czesto$¢ uzyskiwania, przez pacjentow
w grupie BIM, odpowiedzi HiSCR50 w poréwnaniu z grupami placebo (PLC). Okres obserwacji fazy
kontrolowanej badania wynosit 16 tygodni. Ponadto, analiza kliniczna nie dostarcza dowoddéw
bezposrednio porédwnujacych skutecznos$¢ i bezpieczenstwo terapii BIM wzgledem sekukinumabu.
Whioski na temat skutecznosci lekéw przedstawiono na podstawie analiz posrednich, tj. metaanalizy
sieciowej (NMA) i analizy z dostosowaniem MAIC. Nie byto jednak mozliwe poréwnanie posrednie
w zakresie punktéw koncowych zwigzanych z bezpieczenstwem leczenia.

Zgodnie z przeprowadzong analizg ekonomiczng, oceniana terapia nie jest optacalna kosztowo,
oszacowany ICUR wynosi odpowiednio: dla pordéwnania z SEK oraz

dla poréwnania z SoC. Jednoczesnie objecie leku refundacjg bedzie wigzato
sie ze wzrostem wydatkdéw ptatnika publicznego — zgodnie z oszacowaniami analizy wptywu na budzet:
o ok. w |l roku refundacji.

Zwraca sie takze uwage, ze wedtug wytycznych postepowania medycznego w leczeniu umiarkowanej
do ciezkiej postaci HS zaleca sie: adalimumab, sekukinumab i bimekizumab jako terapie pierwszego
rzutu. Aktualnie adalimumab nie jest dostepny w programie lekowym dedykowanym leczeniu HS,
ale jest stosowany w ramach RDTL.

Podsumowujac, refundacja wnioskowanej technologii jest zasadna jedynie pod warunkiem
zapewnienia kosztéw nie wyzszych niz aktualnie stosowane leczenie sekukinumabem.
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Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych produktu
leczniczego:

e Bimzelx, bimekizumabum, Roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 320 mg, 1 wstrzykiwacz
2 ml pétautomatyczny napetniony, GTIN: 05413787222957, cena zbytu netto:

Proponowana odptatnos¢ i kategoria dostepnosci refundacyjnej: bezptatnie, lek stosowany
w programie lekowym. Grupa limitowa istniejgca: 1273.0 Bimekizumab.

Problem zdrowotny

Tradzik odwrdécony (Hidradenitis suppurativa, HS) jest ropng chorobg skory, ktéra zajmuje okolice
zawierajgce gruczoty potowe apokrynowe. Etiologia schorzenia nie jest do korica poznana. Wiekszos¢
przypadkéw choroby ma fagodny przebieg, ale ciezkie postacie stajg sie przyczyng znacznego obnizenia
jakosci zycia pacjenta.

Szacuje sie, ze HS na catym Swiecie wystepuje u 0,00033—-4,1% populacji ogétem, natomiast w populacji
Europy i Stanéw Zjednoczonych chorobowos$¢ wynosi najprawdopodobniej 0,7-1,2%.

Zgodnie z danymi CEZ, w roku 2024, liczba pacjentdéw z ropnym zapaleniem apokrynowych gruczotéw
potowych (tj. z rozpoznaniem wg ICD-10: L73.2) wynosita 2 207.

Alternatywna technologia medyczna

Biorac pod uwage wytyczne kliniczne oraz technologie aktualnie finansowane ze $Srodkéw publicznych
jako komparator dla wnioskowanej technologii wskazano: sekukinumab i leczenie standardowe - SoC
(antybiotykoterapia).

Sekukinumab jest dostepny w programie ,Leczenie chorych z ropnym zapaleniem apokrynowych
gruczotéw potowych (HS) (ICD-10: L 73.2)“. Do leczenia w ww. programie kwalifikujg sie chorzy w wieku
> 18 lat z czynnym HS o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim, ktdrzy przestali reagowaé na leczenie
ogoblne lub majg przeciwwskazania lub nie tolerujg innych metod leczenia ogdlnego.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Bimekizumab jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym IgG1. Zgodnie z Charakterystyka
Produktu Leczniczego (ChPL) Bimzelx jest wskazany do stosowania w leczeniu: tuszczycy plackowate;j,
tuszczycowego zapalenia stawdw, spondyloartropatii osiowe] i ropnego zapalenia apokrynowych
gruczotéw potowych (HS, ang. hidradenitis suppurativa). Wnioskowane wskazanie dotyczy jednego
ze wskazan zarejestrowanych tj. leczenia czynnego HS.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczeristwa
Do analizy gtéwnej wiaczono:
e badania z randomizacja (RCT) dotyczace oceny skutecznosci i bezpieczenstwa BIM
stosowanego w skojarzeniu z terapig standardowg (SoC) wzgledem PLC + SoC u chorych na HS
w wieku 218 lat. Badania sktadaty sie z 2 etapdéw - poczatkowy trwajacy 16 tyg. oraz
podtrzymujacy trwajgcy od 16. do 48. tyg. (BE HEARD | oraz BE HEARD ll);
e podwdjnie zaslepione badanie RCT kontrolowane placebo (BIM + SoC vs PLC+ SoC),
z ramieniem referencyjnym, w ktérym stosowano adalimumab (Glatt 2021);
e jednoramienne badanie bedace przedtuzeniem badan BE HEARD | i BE HEARD II (BE HEARD
EXT);
e jednoramienne badanie obserwacyjne obejmujgce 40 dorostych chorych na HS, u ktérych
stosowano BIM + SoC (Mansilla-Polo 2024);
e dwa podwodjnie zaslepione, RCT fazy 3 oceniajgce skutecznosé sekukinumabu u pacjentow

z umiarkowang do ciezkiej postacig HS (SUNRISE, SUNSHINE) na potrzeby przprowadzenia
poréwnan posrednich (NMA/MAIC).
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Pierwszorzedowe punkty koricowe w badaniach obejmowaty ocene: odpowiedzi klinicznej wg HiSCR50
(tj. co najmniej 50% zmniejszenie catkowitej liczby ropni i guzkéw zapalnych przy jednoczesnym braku
zwiekszenia liczby ropni lub braku zwiekszenia liczby sgczacych przetok wzgledem wartosci
poczatkowych) w: 16. tygodniu (BE HEARD | oraz BE HEARD IlI) i 12 tygodniu obserwacji (Glatt 2021).

Ocene wiarygodnosci badan RCT przeprowadzono z wykorzystaniem kryteriéw skali opisowej
Cochrane (RoB2). Ogdlne ryzyko btedu oceniono jako niskie (BE HEARD |, BE HEARD II, Glatt 2021,
SUNRISE, SUNSHINE).

Do analizy wigczono ponadto osiem opracowan wtérnych. Szczegétowe opisy i wyniki badan
wiaczonych do AKL przedstawiono w AWA i analizach wnioskodawcy.

Skutecznos¢
BIM + SoC vs PLC + SoC

W grupach leczonych bimekizumabem w dawce 320 mg co 2 tygodnie (Q2W) istotnie czesciej pacjenci
osiggali odpowiedz HiSCR50 w pordwnaniu do chorych z grup PLC:

e po 16 tyg.: 48% vs 29%, OR=2,23 (95% Cl 1,16—4,31), p = 0,006 (BE HEARD I);
e po 16 tyg.: 52% vs 32%, OR=2,29 (95% Cl 1,22—4,29), p = 0,0032 (BE HEARD I);
e po12tyg.: 56,8% vs 25%, OR=3,95 (95% Cl 1,22—12,78) p= bd. (Glatt 2021).

W badaniu BE HEARD |, w 48 tyg. leczenia, 79,8% pacjentéw, ktdrzy poczatkowo otrzymywali BIM Q2W
+5S0C, a nastepnie przeszli na dawke co 4 tygodnie (BIM Q4W +SoC), osiggneto odpowiedz HiSCR50.
W grupie, ktéra poczatkowo otrzymywata placebo, a nastepnie przeszta na BIM Q2W +SoC, 65,9%
pacjentéw osiggneto odpowiedz HiSCR50. W badaniu BE HEARD I, odpowiedz HiSCR50 osiggneto
odpowiednio 81,3% pacjentdw w grupie leczenia podtrzymujacego (BIM Q2W + SoC - BIM Q4W +
SoC)i73,8% w grupie, ktdra przeszta z placebo na BIM Q2W + SoC.

W dtugoterminowym badaniu BE HEARD EXT (96 tyg.) odsetek odpowiedzi HiSCR50 wynidst 85,4%.

Skutecznos$¢ praktyczna

W badaniu obserwacyjnym (Mansilla-Polo 2024) pacjenci, po 16 tyg. leczenia, wykazywali poprawe
wzgledem wartosci poczatkowych (wyniki IS) w zakresie nasilenia objawow (wg IHS-4 i HS-PGA), oceny
bélu (wg VAS) ijakosci zycia (wg DLQI). Najczesciej wystepujgcym AE byto tagodne, miejscowe
zakazenie grzybicze jamy ustnej (3 przypadki), ktore skutecznie leczono terapig przeciwgrzybicza.
Bezpieczeristwo

BIM + SoC vs PLC + SoC
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W catym okresie obserwacji (48 tygodni), w badaniu BE HEARD | odnotowano 1 przypadek zgonu,
spowodowany niewydolnoscig serca, uznany za niezwigzany z leczeniem. W badaniu BE HEARD Il
nie odnotowano zgonow.

Zdarzenia niepozgdane zaistniate w trakcie leczenia (TEAE) o ciezkim stopniu nasilenia raportowano
u42 (9%) pacjentow w BE HEARD | i u 39 (8%) w BE HEARD II. Natomiast zdarzenia niepozgdane
prowadzgce do przerwania leczenia wystapity u 40 (8%) pacjentéw w BE HEARD | i u 27 (5%)
w BE HEARD II.

W poczatkowym, 16-tygodniowym, kontrolowanym placebo okresie leczenia, czesciej u pacjentéw
leczonych bimekizumabem niz u otrzymujgcych placebo wystepowaty:

e ciezkie TEAE (BE HEARD Ii BE HEARD II);

e powazne TEAE (BE HEARD II);

e zdarzenia niepozadane prowadzace do przerwania leczenia (BE HEARD II).
W badaniu Glatt 2021 nie odnotowano zgondw ani w grupie bimekizumabu, ani w grupie placebo.
Ciezkie TEAE wystapity u 2 pacjentéw (4,3%) w grupie bimekizumabu i u 2 pacjentéw (9,5%) w grupie
placebo. Istotne réznice pomiedzy grupami wykazano w przypadku TEAE zwigzanych z leczeniem
(OR: 3,86; 95% CI: 0,99; 15,00). Nie wykazano natomiast IS rdznic w zakresie wystepowania TEAE

ogétem, zdarzen niepozgdanych prowadzgcych do przerwania leczenia i TEAE o ciezkim stopniu
nasilenia.

Zgodnie z wynikami badania BE HEARD EXT 96-tygodniowy profil bezpieczeristwa byt zblizony
z profilem bezpieczenstwa raportowanym w 48-tygodniu.

Dodatkowe informacje dotyczgce bezpieczerstwa

ChPL

Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozgdanymi byty zakazenia gérnych drég oddechowych (14,5%,
14,6%, 16,3%, 8,8% - odpowiednio w tuszczycy plackowatej, tuszczycowym zapaleniu stawoéw,
spondyloartropatii osiowej [axSpA] i ropnym zapaleniu apokrynowych gruczotéw potowych) oraz
kandydoza jamy ustnej (7,3%, 2,3%, 3,7%, 5,6% - odpowiednio w PSO, PsA, axSpA i HS).

Ograniczenia

W badaniach RCT byt stosunkowo krétki okres kontrolowany PLC (16 tyg.). Ponadto brak jest badan
bezposrednio porédwnujacych BIM z aktywnym komparatorem.

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka

Whioskodawca zaproponowat instrument dzielenia ryzyka

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

W ramach oceny optacalnosci przeprowadzono analize uzytecznosci kosztéw (CUA), w horyzoncie
Czasowym wynoszgcym lat. Uwzgledniono koszty lekow i ich podania, koszty leczenia zdarzen
niepozadanych oraz koszty kwailifikacji i monitorowania programu.

Przedstawiono wyniki z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) z uwzglednieniem RSS.
BIM vs SEK

Inkrementalny wskaznik uzytecznosci kosztow (ICUR) z perspektywy NFZ wynidst
Wartos¢ ICUR przekracza prog optacalnosci (217 641 zt/QALY) z ustawy o refundacji.

Przy wartosci ICUR oszacowanej w analizie podstawowej warto$¢ progowa ceny zbytu netto leku,
WYnosi:

BIM vs SoC

Inkrementalny wskaznik uzytecznosci kosztow (ICUR) z perspektywy NFZ wynidst
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Wartos¢ ICUR przekracza prog optacalnosci (217 641 zt/QALY) z ustawy o refundacji.

Przy wartosci ICUR oszacowanej w analizie podstawowej wartos¢ progowa ceny zbytu netto leku,
wynosi:

Ograniczenia

Brak dtugoterminowych danych klinicznych skutkowat koniecznoscia przyjmowania zatozen,
co wptywa na niepewnos$¢ wynikdw oszacowanych w analizie ekonomicznej. Ponadto, czesc¢
parametréw oparto na podstawie wynikéw poréwnania posredniego (NMA).

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z pézn. zm.)

W ocenie Agencji zachodzg okolicznosci art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji. Szacowana cena zbytu netto
produktu leczniczego, przy ktdérej koszt nie jest wyzszy niz koszt komparatora (SEK) wynosi:

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego

Wyniki analizy wptywu na budzet wnioskodawcy zostaty przedstawione w dwuletnim horyzoncie
czasowym, z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ).

Uwzgledniono koszty, zgodnie z analizg ekonomiczna.

Whnioskodawca oszacowat populacje pacjentéw, ktérzy beda stosowaé wnioskowang technologie
na pacjentéw w | roku i pacjentéw w Il roku.

Wyniki analizy podstawowe] wskazujg, ze objecie refundacjg produktu leczniczego Bimzelx
(bimekizumabum) we wnioskowanym wskazaniu, zuwzglednieniem RSS, wigza¢ sie bedzie
ze wzrostem wydatkdéw ptatnika publicznego o:

Z kolei w wariancie bez uwzglednienia zaproponowanego RSS, wzrost wydatkéw ptatnika szacowany
jest na ok. 10,6 min zt w I roku i 18,7 min zt w Il roku refundaciji.

Wyniki analizy wrazliwosci byty spdjne co do kierunku wnioskowania z wynikami analizy podstawowej.
Ograniczenia

Ograniczeniem przedstawionych wynikdw jest niepewnos¢ zwigzana z oszacowaniem wielkosci
populacji docelowe;j.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Uwagi do programu lekowego

Sugeruje sie rozwazenie uwag zawartych w AWA i SRP.

Omodwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Rekomendacje kliniczne

W leczeniu umiarkowanej do ciezkiej postaci HS wiekszo$¢ z odnalezionych wytycznych zaleca
adalimumab, sekukinumab i bimekizumab jako terapie pierwszego rzutu. Wymieniane sg réwniez takie
interwencje jak: miejscowe wyciecie, eskalacje dawki, zarzadzanie przeciwciatami przeciw lekom oraz
miejscowe GKS. Ponadto, oprdcz wymienionych lekéw biologicznych, w pierwszej linii leczenia
umiarkowanej do ciezkiej postaci HS zaleca sie antybiotykoterapie systemowa.
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Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono 3 rekomendacje refundacyjne odnoszace sie do produktu leczniczego Bimzelx
(bimekizumabum) w leczeniu czynnego HS, w tym 1 rekomendacje pozytywng (HAS 2024)
i 2 rekomendacje pozytywne — warunkowe (Zorginstituut 2024 i SMC 2025). Warunkowe
rekomendacje obejmowaty zachowanie réwnowaznosci kosztowej w stosunku do adalimumabu,
infliksymabu lub sekukinumabu (Zorginstituut 2024) oraz stosowanie bimekizumabu u dorostych
pacjentédw z czynnym ropnym zapaleniem gruczotéw potowych o nasileniu umiarkowanym
do ciezkiego, u ktérych wystepujg przeciwwskazania do stosowania adalimumabu, lub w przypadku
jego nieskutecznosci.

W odnalezionej ponadto, rekomendacji G-BA wskazano, ze dodatkowa korzysé stosowania
bimekizumabu w poréwnaniu z komparatorem (adalimumab lub sekukinumab) nie zostata
udowodniona. IQWIG réwniez wskazuje na brak wystarczajgcych danych dla stwierdzenia dodatkowej
korzysci bimekizumabu w poréwnaniu z adalimumabem, oraz brak odpowiednich badan
do przeprowadzenia poréwnan posrednich.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce produkt leczniczy Bimzelx (bimekizumabum)
jest finansowany w 8 krajach UE i EFTA (na 30 wskazanych).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 22.04.2025 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4500.4397.2024.13.RB0O), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie oceny leku Bimzelx
(bimekizumabum) w ramach programu lekowego B.161: ,Leczenie chorych z ropnym zapaleniem apokrynowych gruczotéw
potowych (HS) (ICD-10: L 73.2)”, na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z pdin. zm.),
po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 83/2025 z dnia 14 lipca 2025 roku w sprawie oceny leku Bimzelx
(bimekizumabum) w ramach programu lekowego B.161 , Leczenie chorych z ropnym zapaleniem apokrynowych gruczotéw
potowych (HS) (ICD-10: L 73.2)".

Pi$miennictwo
1. Analiza weryfikacyjna nr 0T.423.1.31.2025 Whniosek o objecie refundacjg leku Bimzelx (bimekizumabum) w ramach

programu lekowego B.161: ,Leczenie chorych z ropnym zapaleniem apokrynowych gruczotéw potowych (HS) (ICD-
10: L 73.2)".

2. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 83/2025 z dnia 14 lipca 2025 roku w sprawie oceny leku Bimzelx
(bimekizumabum) w ramach programu lekowego B.161 ,Leczenie chorych z ropnym zapaleniem apokrynowych
gruczotéw potowych (HS) (ICD-10: L 73.2)".



